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OBJECTE DEL CONTRACTE

L'objecte del present plec és definir les caracteristiques técniques que haura de reunir
el subministrament d’equipaments associats amb la cardio-proteccié dels centres
gestionats per la Fundacio Politécnica de Catalunya (FPC), i més concretament:

e El subministrament de 2 desfibril-ladors (DESA) i els seus fungibles, un al centre
ubicat al carrer de la Igualtat nim. 33 de Terrassa, i un segon al centre ubicat al carrer
de Badajoz nium. 73 de Barcelona.

¢ El manteniment integral de tot aquest equipament.

e Laformacio necessaria per a I'is d’aquests equips.

A I'efecte del present plec s’entén per:

o Desfibril-lador semiautomatic extern (DESA): El producte sanitari que compleix la
normativa aplicable, que permet analitzar el ritme cardiac, identificar les aritmies
mortals tributaries de desfibril-lacié i administrar una descarrega eléctrica amb la
finalitat de restablir el ritme viable amb nivells alts de seguretat.

¢ Fungibles: Elements complementaris que asseguren el correcte funcionament dels
aparells, bé perqué aporten I'energia necessaria per al seu funcionament (bateria) o
perqué son el nexe d'unié entre I'aparell i el pacient (eléctrodes), portant a terme les
lectures de parametres i, en cas necessari, realitzant la descarrega electrica quan el
sistema de diagnostic de I'aparell ho determini.

¢ Manteniment integral de I'equipament: Tots aquells aspectes i accions (inspeccions,
revisions, reparacions, etc.) portades a terme pel personal de 'empresa adjudicataria,
tant en el lloc on es troben ubicats els equips, com en el servei técnic de I'empresa,
per tal de conservar I'equip en un estat optim per la seva funcié.

e Formaci6 “in situ”: Realitzada en el moment del lliurament dels equips i posteriors
reciclatges, enfocada a explicar les condicions de funcionament, emmagatzematge i

de revisié que hagin de ser realitzades pel personal de I'FPC. Inclou acreditacio oficial
i registre de la formacio en I'is de desfibril-ladors per personal no sanitari.

DURADA DE CONTRACTE

El contracte tindra una durada de 5 anys en la modalitat de renting.



CARACTERISTIQUES TECNIQUES DELS DESFIBRIL.LADORS

Els equips a subministrar per part de I'adjudicatari, hauran de complir obligatdoriament
les seglients caracteristiques técnigues:

e Desfibril-lador:

- Caracteristiques fisiques: Equip portatil, compacte, pes no superior a 2 Kg. L'equip
ha d’'incloure cabina-armari per la seva instal-lacio.

- Forma de I'ona: Bifasica exponencial truncada.

- Sequencia de sortida d’energia: Nivells multiples, configurables fins a 200 J en adults.
Programa pediatric amb eléctrodes especifics o qualsevol altre sistema que
garanteixi la funcionalitat del programa pediatric.

- Sistema d'ajuda al diagnostic: Sensibilitat / especificat: ha de complir les directrius
d’AAMI DF80 i les recomanacions de 'AHA-ERC per a la desfibril-lacié en adults. El
sistema d’analisi de I'ECG ha d’avisar quan és apropiada la descarrega.

- Capacitat de I'equip: Temps de carrega menor a 5 segons en mode AED i menor a
12 segons per a 200 J en mode manual. Temps d’analisi i preparacié de la descarrega
(incloent el temps de carrega) inferior a 30 segons.

- Controls: Boté ON/OFF i bot6 de xoc.

- Interficie d’'usuari: LCD color d’alta resolucié. Video instructiu complert i missatges en
pantalla. Avisos de veu per a l'usuari en RCP (Guia Ressuscitacié Cardiopulmonar)
amb instruccions i missatges per guiar a I'operador de la unitat en adults i nens.
Entrenament amb audio i video.

- Protocol de rescat: AHA/ERC 2010 amb opcié d’actualitzacié de nous protocols.

- Requisits fisics i ambientals: Segellat proteccié IP55 o superior. Temperatura en
funcionament / Standby de 0 a 50 °C. Humitat relativa en funcionament / Standby 5%
al 95% (no condensat). El xoc tolerancia de caiguda ha de resistir caigudes des d'1
metre sobre qualsevol vora, cantonada o superficie en mode standby.

- Auto prova: Sistema d’auto test automatic de I'equip, amb una frequéncia de com a
minim un cop al dia, entenent que comprén tant el dispositiu com la bateria.

e Accessoris dels DESA inclosos.

- Bateria: Tipus liti / Dioxid de manganeés. Poder 12V, 2800mAh. Capacitat minim 125
descarregues o 8 hores d'operacio continua. Vida util minim de 4 anys en standby.

- Eléctrodes: Eléctrodes d’adult i pediatrics, preconnectats, d’'un sol Us, no polaritzats,
i autoadhesius. Vida util: minim 2 anys.



NORMATIVA APLICABLE

Els articles afectats hauran de complir amb la normativa sectorial aplicable, i en especial
respecte al compliment del que estableix:

¢ El Reial Decret 1591/2009, de 16 d’'octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris.

o El Reial Decret 365/2009, de 20 de marg, pel qual s’estableix les condicions i
requeriments minims de seguretat i qualitat en la utilitzacié de desfibril-ladors
automatics i semiautomatics externs fora de I'ambit sanitari.

En relaci6 a la normativa técnica aplicable, els articles ofertats, hauran de complir amb
el que estableixen les segiients normes UNE-EN:

CODI NORMA TITOL

UNE-EN 60601-2-4:2011 Equips electromedics. Part 2-4: Requisits particulars
per a la seguretat basica i caracteristiques de
funcionament essencial de desfibril-ladors cardiacs.
UNE-EN 60601-1-1:2002 Equips electromédics. Part 1: Requisits generals per
a la seguretat. Secci6 1: Normes col-laterals.
Requisits de seguretat per a sistemes electromedics.
UNE-EN 60601-1-2:2008 | Equips electromeédics. Part 1-2: Requisits generals
CORR: 2010 per a la seguretat basica i funcionament essencial.
Norma col-lateral: comptabilitat electromagnética.
Requisits i assajos.

Com a garantia de qualitat i de compliment dels requisits legals dels DESA hauran de

tenir:

- Mercat CE annex Il de la directiva 93/42/CEE per als DESA i eléctrodes.

- Declaracioé de conformitat CE (DESA i eléctrodes) que inclogui la referéncia a les
normes aplicables indicades.

- Anotacio en el registre de comunicacié segons l'article 22 del Reial Decret 1591/2009,
de 16 d’octubre.

INSTAL.LACIO | SENYALITZACIO

Un cop realitzada la formalitzacio del contracte, I'adjudicatari realitzara la instal-lacio i
posada en funcionament de tot I'equip (desfibril-ladors, caixa, software...).

Abans de la seva instal-lacié definitiva, tots els aparells seran convenientment provats,
i I'adjudicatari lliurara a I'FPC un certificat d'instal-lacié i funcionament, on es deixi
constancia de la seva operativitat.

A I'entrada dels edificis on s'instal-lin els aparells es senyalitzara corresponentment com
a edifici cardioprotegit. L'adjudicatari haura de col-locar la senyalitzacio necessaria per
millorar la localitzacié del DESA dins la instal-laci6.

Les despeses del procés d'instal-lacié i senyalitzacié aniran a carrec integre de
I'adjudicatari.



L'adjudicatari del contracte haura d'obtenir totes les autoritzacions administratives
necessaries, en nom de I'FPC, per a la instal-laci6 i s dels equips de desfibril-lacid, aixi
com el pagament dels impostos i taxes que se’n derivin. També realitzara totes les
gestions necessaries per registrar cadascun dels aparells, seguint la normativa vigent.

El lliurament dels aparells es realitzara per part de 'empresa adjudicataria en un termini
no superior a 3 setmanes, a comptar des de la notificacié de I'adjudicacid, tot amb els

corresponents mecanismes i accessoris, aixi com assegurances i distintius.

Els equips desfibril-ladors seran instal-lats a l'interior de vitrines homologades.

MANTENIMENT

El cost d’aquest servei, estara inclos dintre del preu de renting.

Manteniment Integral:

- L'adjudicatari es responsabilitzara de prestar el servei de manteniment de tot
I'equipament durant la vigéncia del contracte. En cas contrari, haura d’'indemnitzar a
I'FPC pels danys i perjudicis ocasionals.

- El servei de manteniment incloura 'assisténcia técnica, aixi com el manteniment
preventiu, tant en la reparacié d'avaries, com en I'Us del desfibril-lador.

- Els desfibril-ladors han de ser utilitzats en les condicions especificades pel seu

fabricant i tenir un adequat manteniment de tal manera que conservi sempre la

seguretat i les prestacions previstes durant tot el seu periode d'utilitzacio.

e Manteniment preventiu i correctiu. Aquests tipus de manteniment, hauran de
contemplar com a minim:

- Revisi6 anual del funcionament de tots els aparells i del bon estat de tots els seus
components.

- Revisi6 anual del sistema de subjeccié dels aparells (cabines, totems, murals...) i del
bon estat de tots els seus components.

- Resolucié d’incidéncies, substitucié immediata dels elements necessaris, restitucid
del ple funcionament del desfibril-lador i de tots els seus components després del seu
Us en un maxim de 24 hores a comptar des del comunicat per part de I'FPC.

- Canvi de tots els components de cabines per tal de garantir el seu correcte
funcionament en cas de que estiguin deteriorades o malmeses pel propi Us
d’aquestes.

- Resolucié de les incidencies degudes a I'Gs i vida propia de I'aparell, substitucio
immediata dels elements necessaris, restitucié del ple funcionament de la cabina i de
tots els seus components en un termini de 24 hores.

- Canvi de bateries i electrodes abans de la seva data de caducitat.

- Neteja integral minima anual de les cabines.

- Actualitzacié i modificacié del software del desfibril-lador que sigui necessaria per al
compliment de les normatives vigents en cada moment.

- Certificat de revisio que descriura les comprovacions realitzades i que certifiqui el
correcte estat dels diferents elements.

Es obligaci6 de ladjudicatari I'eliminacié de tot el material usat, de les restes
electroniques i altres residus generats durant la presentacio del servei sense cap cost
per a 'FPC.



Després de cada Us I'adjudicatari haura de fer una revisio, presentant certificacio dels
treballs realitzats pel servei técnic. Durant el procés de revisio, 'empresa disposara, Si
s’escau, d’'un aparell de substitucié que tindra com a minim les mateixes prestacions
que I'aparell que es revisa.

SUBSTITUCIO D’EQUIPS | SENYALITZACIO

Si els aparells han de ser enviats a 'exterior de la seva ubicacié per causa d’'una averia
o verificacid, I'adjudicatari sera responsable de realitzar la seva substitucié amb un
aparell de les mateixes caracteristiques, durant el temps que I'aparell original no estigui
disponible.

L’adjudicatari assumeix els costos associats a la tramitacié de garanties, enviament,
recepcio i substitucié dels equips. Aquesta substitucié s’haura de dur a terme en el
termini maxim de 24 hores després de la notificacio de la incidéncia.

En cas que un aparell o armari pateixi desperfectes, sigui robat o furtat, I'adjudicatari
tindra I'obligacié de reparar i/o substituir I'aparell o cabina en el termini maxim de 24
hores.

Durant el periode en que duri el contracte, I'adjudicatari reposara tota aquella
senyalitzacioé que pugui quedar malmesa.

GARANTIES

L’adjudicatari garantira expressament la qualitat del material subministrat, responent de
les conseqiiéncies que produeixin les omissions, errors, metodes inadequats o
conclusions incorrectes en la realitzacio del treballs contractats.

L'adjudicatari, de la mateixa manera, també sera el responsable de tot dany o perjudici
que es causi a terceres persones o coses durant el subministrament dels elements
objecte del contracte, o el funcionament dels equips com a consequéncia de possibles
deficiencies que poguessin detectar en el moment del lliurament o instal-lacié, que no
haguessin sigut esmenades i que li sigui imputable, havent de reparar o indemnitzar els
danys causats.

L'empresa adjudicataria estara obligada a complir tots els requeriments administratius
en temps i forma sol-licitats per I'FPC d’'acord a la normativa vigent.

L’adjudicatari sera el responsable de gestionar i realitzar els tramits necessaris per fer
efectives les corresponents garanties en cas necessari.

L’adjudicatari haura de disposar d’una polissa d’asseguranca de responsabilitat civil que
cobreixi qualsevol incidéncia durant el seu Us de forma permanent, aixi com tots els
riscos derivats de I'explotacié d'un servei de cardioproteccié public.



FORMACIO

L’adjudicatari haura d’estar acreditat com a entitat formadora autoritzada, segons Decret
151/2012, de 20 de novembre, pel qual s’estableixen els requisits per a la instal-lacio i
I'ds de desfibril-ladors externs fora de I'ambit sanitari i per a l'autoritzacié d’entitats
formadores en aquest Us.

El personal autoritzat per a I'is de desfibril-ladors que designi I'FPC haura d’acreditar la
superacio de la formacié base. Les persones que hagin superat els programes de
formacio base han d’actualitzar la seva formacié en un periode maxim de tres anys,
mitjancant la superacio d’'un curs de formacio continuada.

Els continguts i la durada de la formacio seran d’acord amb el programa oficial establert
al Decret 151/2012, de 20 de novembre.

L'adjudicatari haura de portar a terme, almenys, el segtient pla formatiu:

- Cicles de com a minim 24 persones (3 grups de 8 persones cadascun), amb la
distribucio de cicles seguent:

2019 2020 2021 2022 2023
Formacié base X
Formacié Continua X
(reciclatge)

La formacio es realitzara als centres gestionats per I'FPC, i més concretament un grup
de 8 persones al centre ubicat al carrer de la Igualtat nim. 33 de Terrassa, i dos grups
de 8 persones al centre ubicat al carrer de Badajoz nim. 73 de Barcelona.

Les entitats formadores autoritzades han de lliurar el corresponent certificat acreditatiu
de la superaci6 a les persones interessades i el manual de ressuscitacié cardiopulmonar
amb desfibril-lador extern.

Al certificat hi ha de figurar I'esment al fet que el curs I’ha impartit una entitat autoritzada
pel departament competent en materia de salut i la persona instructora responsable.

Pel que fa a la tramitacid dels diplomes o certificats, les entitats formadores han de
comunicar al departament competent en matéria de salut, la relacié de persones que
hagin superat els cursos de formacié i les proves instructores que n’hagin estat
responsables, als efectes d'inscriure-les en el Registre de formacid per I'Us de
desfibril-ladors per a personal no sanitari.

Barcelona, novembre de 2018

Benjamin Suarez Arroyo
Director de la Fundacid Politécnica de Catalunya



